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Kit Cirdrgico
Kit REBELLION - Liberagdo de canal estreito e coleta
de enxerto autélogo

ATENCAO:

Ler atentamente todas as instrugbes antes da
utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaugdes
mencionadas nestas instrugées. O uso inadequado do
produto poderd levar a ocorréncia de complicagdes
graves ao paciente, usuarios ou terceiros.

O kit REBELLION sé pode ser utilizado por pessoal
treinado e qualificado. Recomenda-se que o kit
REBELLION seja sempre utilizado de acordo com a
experiéncia do cirurgido e a anatomia individual de cada
paciente.

DESCRICAO

O REBELLION é um sistema de remogdo e coleta de
enxerto autdlogo e esta disponivel em dois
comprimentos com diferentes tamanhos de pontas.

O Rebellion deve ser conectado a solugdo de irrigagao
(NaCl 0,9%) via conexdo Luer-Lock integrada. No final
do tubo deve ser conectado o recipiente coletor de osso
e tecido por meio de um tubo de plastico. O uso do
coletor é opcional. Caso contrario, o Rebellion pode ser
conectado a um sistema de aspiragao padrdo.

Os cortes s&o sugados por causa do vacuo e coletados.
O material cortado pode ser usado como material de
implantagdo na cirurgia. O recipiente coletor tem
volume de 16 ml.

O recipiente coletor de osso e tecido consiste nas
seguintes pegas:

e Tampa com tubo de plastico

* Peneira

e Parte externa

MODELOS

Referéncia

REB-02-200 + BC-16
REB-02-250 + BC-16
REB-03-200 + BC-16
REB-03-250 + BC-16
REB-04-200 + BC-16
REB-04-250 + BC-16

O coletor de osso e tecido estd disponivel em um Unico tamanho.

INDICACOES

O REBELLION destina-se ao corte e a remogao de 0ssos,
corpos vertebrais e tecidos em ortopedia, neurocirurgia
e cirurgia de coluna envolvendo o cranio ou a coluna
vertebral, bem como tecidos adjacentes tumorais,
cisticos e degenerados.

O material cortado é recolhido com o recipiente
COLETOR DE OSSO E TECIDO.

DISPOSITIVOS E PROCEDIMENTOS COMPATIVEIS
Os seguintes dispositivos sdo compativeis com o
REBELLION e o COLETOR DE OSSO E TECIDO:

« Recipiente universal de coleta de fluidos e sistemas de
coleta por aspiragdo.

e Tubulagdo de aspiragdo universal.

e Solugdo de irrigagdo (NaCl) através de adaptador
Luer-Lock.

PREPARACAO E MODO DE USO

1. Antes de wusar, selecione o tamanho e o
comprimento apropriado do kit REBELLION.

2. Desembalar o REBELLION e colocéa-lo sobre a mesa
de operagao.

3. Se necessario, o coletor de ossos e tecidos pode ser
usado. Introduzir aprox. 2 cm da mangueira do
tubo na extremidade distal do recipiente coletor
(ver Fig. 1). Conecte um tubo (didmetro interno de
7 a 8 mm) de uma unidade de aspiragdo a
extremidade distal do coletor (Fig. 2).

4. Se o coletor ndo for usado, conecte um tubo
(diametro interno de 7 a 8 mm) de uma unidade de
aspiragdo diretamente na extremidade distal do
REBELLION, introduzindo aprox. 2 cm (ver Fig.1).
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5. Unir o conector Luer-Lock do REBELLION a uma
bolsa de solugdo de infusdo NaCl 0,9% (ver Fig. 3).
A bolsa de infusdo deve conter pelo menos 500 ml
de solugdo. A bolsa precisa ser colocada em um
suporte de infusdo para criar pressdo hidrostatica.
Quando a bolsa estiver vazia, ela deve ser
substituida por uma nova bolsa de solugdo para
infusdo se o REBELLION ainda for utilizado.

6. Ligar a bomba de aspiragdo e ajustar o fluxo de
sucgdo entre -600 mmHg a -700 mmHg (aprox. -
0,8 bar) / - 11 psi a 14 psi.

7. O tubo de aspiragao tem que ser completamente
irrigado e umedecido antes da utilizagdo.

8. Deve ser garantido o fluxo continuo de irrigagdo
durante o uso do REBELLION. A solugdo ndo deve
fluir para fora do REBELLION quando o fluxo de
aspiracdo € ligado.

9. Realizar o procedimento cirurgico.
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O material puncionado é recolhido no coletor.

Para abrir o coletor gire a tampa no sentido anti-horario
(veja a Fig. 4).

O material coletado pode ser retirado do coletor. A
decisdo se o material que foi coletado deve ser
processado ou usado € de responsabilidade exclusiva do
cirurgido.

PRECAUGCOES

Corte apenas quando tiver uma visdo clara. Certifique-
se de que ndo hd nervos, vasos ou outros tecidos na
aresta de corte que ndo devam ser cortados.
Recomenda-se o uso de um microscopio cirtrgico para
este procedimento.

O REBELLION so6 pode ser utilizado com aspiragéo e
irrigacdo. O coletor pode ser usado se necessario.

Se o tubo do REBELLION estiver obstruido por osso ou
tecido durante o processo de pungdo, a ponta do
REBELLION deve ser mantida sob irrigagdo (NaCl
0,9%). A solugdo de irrigagdo pode remover o bloqueio
e eliminar a obstrucdo.

Se a obstrugdo ndo puder ser removida, um novo
REBELLION deve ser utilizado.

A decisdo se o material puncionado acumulado no
coletor deve ser processado ou usado € de
responsabilidade exclusiva do cirurgido. Caso o
cirurgido decida processar ou utilizar o material
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coletado, ele devera seguir as instrugdes de uso dos
instrumentos que pretende usar no procedimento.

ADVERTENCIAS

Os produtos sdo descartaveis e destinam-se apenas a
uma utilizagdo. NAO REUTILIZE.

- PRODUTO MEDICO DE USO UNICO. PROIBIDO
REPROCESSAR.

- PRODUTO ESTERIL, NAO REESTERILIZAR.

A embalagem deve estar intacta no momento do uso.
N&o utilize o produto se a embalagem primaria (saco)
estiver danificada. A embalagem e/ou produtos
danificados ndo devem ser utilizados.

O prazo de validade deve ser verificado antes do uso.
Caso o prazo de validade tenha expirado, o produto
deve ser descartado.

CONTRAINDICA(;GES
N&o ha contraindicagdes.

EFEITOS ADVERSOS e COMPLICAGCOES

LesGes de tecidos e/ou nervos sdo complicagdes tipicas
em intervengdes na coluna vertebral. Estas
complicagbes podem ocorrer se os instrumentos ndo
forem usados de acordo com as instrugdes de utilizagdo.

ESTERILIZAGAO

- O produto ¢é esterilizado por 6xido de etileno.

Os produtos devem ser mantidos em suas embalagens
originais. Os produtos s6 podem ser retirados de suas
embalagens imediatamente antes do uso.

- A reesterilizagdo é proibida.

ARMAZENAMENTO

Os produtos devem ser mantidos em sua embalagem
original fechada, em local seco, limpo e ao abrigo luz
solar direta.

Armazenar em temperatura ambiente.

DESCARTE DO PRODUTO

Apds o uso, este produto deve ser descartado
apropriadamente de acordo com as diretrizes
estabelecidas pela Resolugdo RDC ANVISA n°©222/18,
bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos
aplicdvel aos estabelecimentos de salde e/ou aos
Distribuidores de Produtos Médicos.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
Morpheus AG Visdo Importadora e
BahnhofstraBe 18 Distribuidora Ltda
78549 Spaichingen Rua Bonnard, 980. Bloco 25,
Germany nivel 05. Alphaville
Empresarial.
Barueri - SP - Brasil -
06465-134

Fone: 11 3995-5067
Resp.Técnica: Andrea
Rodrigues Esposito Cabrera
CRBio-SP 100068/01-D
Notificagdo ANVISA n°:
81666770003
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